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서 론
CD34 항원은 조혈모세포의 세포막에 표현되는 당단백으로서, 
세포가 성숙함에 따라 세포막의 CD34 항원은 소멸하게 된다[1-3]. 
CD34 양성 세포는 정상 골수 세포에서는 1∼3%를 차지하지만, 말
초혈액에서는 전체 백혈구의 0.01∼0.1%로 골수에 비해 극히 적은 
양이 존재한다[4-6].
최근 말초혈액 조혈모세포 이식이 보편화되면서 CD34 양성 세
포의 측정은 조혈모세포 채집시기를 결정하는데 가장 유용한 예측 
지표로 이용되고 있으며[7-11], 골수 생착을 위한 최소한의 CD34 
양성 세포 수가 2∼5×106/kg으로 보고됨에 따라 충분한 양의 조혈
모세포 채집을 위해 채집 종료 시기를 결정하는데 가장 널리 이용
되고 있는 방법이다[12, 13].
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Background : The increased use of peripheral blood stem cells (PBSC) to reconstitute hema-
topoiesis needs accurate methods to control the quality. Transplantation centers often rely on 
CD34+ cell quantitation by flow cytometry to ensure adequacy of hematopoietic progenitor cell 
collection. Because of variation in interpretation, a lack of interlaboratory proficiency studies, and 
no generally accepted methodology, comparison of CD34 positive cell data among centers is 
difficult. To assess the variability of CD34 assay, a multicenter survey involving 4 samples and 
14 major laboratories was conducted to compare CD34 positive cell quantitation.
Methods : Fifty-three laboratories were asked to participate and participants were surveyed for 
their cell processing and staining methods as well as instrumentation, software, and analysis 
parameters. Four cord blood samples from delivered placenta were shipped by overnight carrier 
to fourteen participating laboratories for analysis. Total leukocyte count, total mononuclear cell 
count, CD34 positive cell percentage of leukocytes, absolute CD34 positive cell count were 
assayed items.
Results : Fourteen laboratories were recruited. Six laboratories used only CD34 monoclonal 
antibody and five laboratories included one more additional antibody (CD45 or CD14) in their 
procedure. Two laboratories used a commercial kit (ProCOUNTTM). One laboratory analyzed with 
indirect immunofluorescent assay. Coefficient of variants of CD34 positive cell percentage of 
leukocytes of each sample were 74.1%, 100.0%, 73.1%, 70.0%, that of absolute CD34 positive 
cell count were 64.2%, 84.7%, 79.5%, 75.8%, respectively.
Conclusions : We observed an alarming variation among the CD34 positive cell counts report-
ed from different laboratories. An effort to standardize the procedure, reporting policy, quality 
control as well as to make close communications with physicians and laboratorians should be 
made for proper management of the patients. (Korean J Clin Pathol 1998; 18: 265-70)
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CD34 양성 세포의 측정의 단클론항체와 유세포분석기를 이용
하여 측정하게 되는데 조혈모세포의 항원을 측정하는 것이기 때문
에 특이도가 우수하며, 객관적이며, 빠른 시간에 결과를 얻을 수 
있는 장점이 있다. 그러나, 단클론항체의 종류나 사용하는 단클론
항체 수에 따라 아직 검사 방법이 표준화된 기준 술식이 정립되어 
있지 못하고 전체 세포의 1%이하인 매우 적은 수의 세포를 측정
하는 것이므로 기관별 결과에 변이가 크다는 것은 이미 알려진 사
실이다. 이런 문제점을 극복하기 위한 일환으로 외국에서는 이미 
외부 정도관리를 위한 노력의 일환으로, 1996년도에 International 
Society of Hematotherapy and Graft Engineering (ISHAGE), 
North American Multicenter Study와 Nordic Stem Cell Labo-
ratory Group에서는 CD34 양성 세포 측정 지침서를 발표하 다
[14-16]. 국내에서도 말초혈액 조혈모세포 이식술이 시행되는 기
관에서는 각 기관별 CD34 양성 세포를 측정하고 있지만 이에 대
한 방법의 표준화나 현황에 대한 보고는 아직 없다.
이에 저자들은 대한임상병리학회 진단면역분과와 연세의대 주관
으로 설문지 조사 후, 1997년 10월 CD34 양성 세포 측정의 정도관리
에 참여를 희망하는 14개 병원을 대상으로 CD34 양성 세포 측정에 
관한 우리나라의 현실을 알아보고자 interlaboratory CD34 assay 
survey를 2회에 걸쳐 실시하 기에 그 결과를 분석하고자 한다.
재료 및 방법
1. 참여기관
국내의 3차 진료기관들을 포함하여 CD34 양성 세포 측정 검사를 
하리라 생각되는 53 기관을 선별하여, 1차로 CD34 양성 세포 측정
의 현황을 파악하기 위한 설문지를 보냈고, 이 중 참여의사를 밝힌 
기관들을 대상으로 survey를 실시하 다. 설문의 내용에는 사용 장
비와 단클론항체 등 CD34 양성 세포 측정시에 필요한 제반사항을 
포함하 다.
2. 방법
정도관리 검체는 정상 산모의 출산 후 반출된 태반으로부터 얻은 
제대혈을 143 단위의 sodium heparin이 첨가된 진공관(Becton 
Dickinson and Company, NJ, USA)에 취하여 1-2 mL씩 분주하
다. 검체는 참가 기관에 2차에 걸쳐서 2 검체씩을 실온에서 24시
간 이내에 우송이 완료되게 하 으며, 결과 분석을 위하여 백혈구 
수, 단핵구 수, 백혈구당 CD34 양성 세포의 백분율, CD34 양성 세
포 수를 보고하도록 하 다.
결 과
1. 참여기관
설문지를 보낸 53 기관 중 13 기관에서 참여 의사를 밝혔으며, 
1차로 13 기관에 제대혈 두 검체씩을 발송하 다. 2차 발송시에는 
1 기관이 추가로 참여하여 14 기관에 제대혈 두 검체를 발송하 으
나 1 기관에는 발송상의 문제로 검체가 접수되지 못하 다.
2. CD34 양성 세포 측정 기관과 측정 방법 현황
설문에 답한 14 기관 중에서 12 기관에서 말초혈액 조혈모세포 
이식을 시행하고 있었으며, 1,500 병상 이상 규모의 병원이 3 기관이
었으며, 1,000∼1,500 병상 규모의 병원이 1 기관, 나머지는 500∼
1,000 병상 규모의 병원이었다.
말초혈액 조혈모세포의 채집시기를 결정하기 위한 방법으로는 말
초혈액의 백혈구 수, 단핵구 수, CD34 양성 세포 수 모두를 이용하고 
있는 기관이 가장 많아서 5 기관이었다. 참여한 14 기관 중에 13 
기관은 단클론항체와 유세포분석기를 이용하여 CD34 양성 세포를 
측정하 으며, 나머지 한 기관은 형광이 결합된 항체를 이용하여 
형광현미경으로 CD34 양성 세포를 측정하 다(Table 1). 1차 조사












































































































CD45, nucleic acid dye
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시 참여한 기관 중 1 기관은 총단핵구에 대한 CD34 양성 세포의 
백분율만을 보고하 기 때문에, 1차 통계에는 포함되지 않았다.
3. CD34 양성 세포 측정시 검체 처리
사용한 유세포분석기와 분석 프로그램은 FACScan (Becton 
Dickinson Immunocytometry Systems, San Jose, CA, U.S.A.)
과 Lysis II (Becton Dickinson Immunocytometry Systems, San 
Jose, CA, U.S.A.)을 각각 6 기관, 8 기관에서 사용하고 있었으며, 
CD34 항체(one color)만을 사용한 기관은 6 기관이 있었고, 이 이
외에 CD45 항체나 CD14 항체(two color)를 사용한 기관이 5개 
기관, 상품화된 kit (three color)를 사용한 기관이 2 기관 있었다.
측정전 검체 처리는 적혈구를 용혈시켜 제거하는 기관이 10 기
관, Ficoll-hypaque 용액으로 단핵구를 분리하는 기관이 3 기관 있
었다.
모든 기관이 BD HPCA-2 단클론항체와 isotype control 항체를 
사용하 다. CD34 항체는 phecoerythrin (PE)이 결합된 항체를 
쓰는 기관이 7 기관, fluorescein isothiocyanate (FITC)이 결합된 
항체를 쓰는 기관이 6 기관 있었다. 대부분의 경우 사용하는 단클론
항체의 양은 제조자의 지시대로 따랐고, 차단 항체는 특별한 경우
에만 사용하는 기관이 4 기관이 있었고, 나머지 기관은 사용하지 
않았다.
Viability stain을 시행하는 기관은 5 기관이 있었으나 이를 보고
하는 기관은 1 기관이었다. 검체 고정은 7 기관에서 시행하 으며, 
이 중 6 기관이 1% formaldehyde 용액을, 1 기관은 2% formal-
dehyde 용액을 이용하고 있었다.
4. CD34 양성 세포 측정시 gating procedure
각 tube 당 최소 세포 수는 1×106개가 가장 많았으며, 측정한 
event 수는 대부분이 10,000∼20,000개 다. CD34 항체만을 쓰는 
경우에는 forward scatter (FSC)와 side scatter (SSC) 축에서 단
핵구만을 선택한 다음 CD34 양성인 세포를 계수하는 기관이 3 기
관, 단핵구 선택 단계없이 CD34 양성인 세포를 모두 계수하는 기관
이 3 기관이 있었다. CD45 항체를 추가로 이용하는 기관에서는 모
두 CD45가 중간 정도 혹은 약하게 양성인 세포군과 CD34가 양성인 
세포군의 교집합을 CD34 양성 세포로 보고하고 있었다. CD14 항체
를 쓰는 기관에서는 CD14가 약하게 양성이면서 CD34 양성인 세포
를 포함하 다. 상품화된 kit인 ProCOUNTTM (Becton Dick-
inson, Immunocytometry System, San Jose, CA, USA)는 CD34 
항체 이외에 핵산 염색 시약을 첨가하여 유핵 적혈구의 존재를 배제
하 으며, 다른 사항은 CD45 항체를 쓰는 기관과 동일하 다.
5. 각 기관의 CD34 양성 세포의 정도관리검체의 결과 보고 분석
1회와 2회에 각각 2개의 검체를 보낸 결과는 각각 백혈구당 
CD34 양성 세포의 백분율과 µL당 CD34 양성 세포 수로 보고받았
다. 전체적인 비교를 위하여 기관에 따라 단핵구당 CD34 양성 세
Table 2. Summary of the reported percentages of CD34 positive 
cells out of total leukocytes
Laboratory
1st survey 2nd survey
































































































* All results are expressed as percentages (%).
† NT: not tested.
Table 3. Summary of the reported total CD34 positive cell count 
per µL
Laboratory
1st survey 2nd survey
































































































* All results are expressed as count/µL.
† NT: not tested.
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포의 백분율로 보고한 경우에는 백혈구당 CD34 양성 세포의 백분
율로 환산하 다. 백혈구당 CD34 양성 세포의 백분율의 변이계수
는 각각 74.1%, 100.0%, 73.1%, 70.0%이었고, µL당 CD34 양성 
세포 수의 변이계수는 각각 64.2%, 84.7%, 79.5%, 75.8%이었다
(Table 2, 3).
6. 측정법에 따른 결과 분석
사용한 단클론항체에 따라 CD34 항체만을 사용한 기관을 제1군
으로, 이 이외에 CD45 항체나 CD14 항체를 추가로 사용한 기관을 
제2군으로, 상품화된 kit를 사용한 기관을 제3군으로 나누었을 때 
각 군의 백혈구당 CD34 양성 세포의 평균의 평균은 각각 0.73%, 
0.38%, 0.40%로 제2군과 제3군의 평균은 비슷하 고 이에 비하여 
제1군에서 가장 높았다(Table 4). 또한 백혈구당 CD34 양성 세포
의 변이계수의 평균은 각각 82.9%, 28.9%, 65.6%로 제2군이 가장 
낮았다(Table 4).
고 찰
조혈모세포 이식을 위한 충분한 양의 조혈모세포를 채집하기 위
해서는 채집 시기나 종료 시기의 결정이 매우 중요하다. 조혈모세
포 채집의 적절한 시기는 말초혈액의 백혈구 수, 단핵구 수와 CD34 
양성 세포 수 등으로 결정하게 되며, 채집된 조혈모세포 농축액내
에 포함된 조혈모세포의 양은 체외세포배양, CD34 양성 세포 측정 
방법 등이 널리 쓰이고 있다[12-16].
본 연구에 참여한 14개 기관은 대한 임상검사정도관리협회에 가
입된 기관에서만 선정되었기 때문에, 혈액내과 등의 특수검사실에
서 CD34 양성 세포를 측정하고 있는 기관은 제외되었을 수 있으며, 
본 survey에 참여한 기관은 대학병원이나 3차 진료기관에 국한되
었는데, 아마도 유세포분석기같은 고가의 장비를 필요로 하는 검사
이기 때문인 것 같다.
1 기관을 제외하고는 13 기관 모두 유세포분석기를 이용하여 단
클론항체로 CD34 양성 세포를 측정하 으며, 3 기관은 단핵구를 
분리하는 방법을 사용하 고, 나머지 10 기관은 적혈구만을 용해시
킨 후 검사를 시행하 다. 검사실마다의 검체의 전처치 과정은 대
체적으로 유사하 다.
단클론항체에 결합된 형광은 PE가 FITC에 비해 강한 형광을 
내어 약한 형광을 내는 비특이적 세포군과의 구별이 용이하다고 알
려져 있으며, 본 조사에서 이 항체를 사용하는 검사실은 14 기관 
중 8 기관이었다. 또한 CD34 항체 이외에 비특이적결합을 배제하
기 위하여 사용하는 항체로는 CD45 항체나 CD14 항체, 핵산 항체 
등이 쓰이고 있었으나 이를 사용하지 않고 CD34 항체만을 사용하
는 곳도 6 기관(46%)이나 있었다. 각 검사실에서 항체의 차이 이
외에도 gating하는 원칙에서 차이도 있을 것으로 생각되었지만 사
용하는 항체에 따라 동일하 다. 즉, CD34 항체만을 사용하는 기관
에서는 SCC축에서 단핵구이면서 CD34가 양성인 세포를 선택하
고, CD45 항체나 CD14 항체를 사용했을 때는 SSC축에서 단핵구
이면서 CD45나 CD14가 약하게 또는 중증도 양성이면서 CD34가 
양성인 세포를 선택하 다.
4개 검체의 변이계수는 모두 100%이하로 외국의 136%보다는 
낮은 수치 지만, 검사 결과가 환자의 치료에 막대한 향을 미칠 
수 있다는 점을 감안할 때 이는 만족할 만한 결과는 아니었다[14]. 
1차 B검체의 경우 µL당 CD34 양성 세포의 수가 가장 낮게 측정된 
검사실에서는 1.4로, 가장 높게 측정한 검사실에서는 219.4로, 150
배 이상의 차이가 관찰되었으며, 결과치의 범위가 가장 적었던 2차 
B 검체의 경우도 가장 낮게 측정한 검사실과 가장 높게 측정한 검
사실의 차이가 20배 정도 다(Table 3).
CD34 양성 세포의 백분율은 평균 0.59%, 총 CD34 양성 세포는 
µL당 43.5개로 김 등[17]이 보고한 0.21%, 24.6개에 비해 높은 결
과로서, 이는 1개의 항체를 사용하는 군이 포함되어 있기 때문으로 
생각되었다. 사용한 항체에 따라 나눈 경우 각 군에서의 평균을 살
펴보면, 대체적으로 CD34 항체만을 사용한 1군의 결과가 가장 높
았고, 2군과 3군은 비슷하 다. 이들의 표준편차는 역시 2군과 3군
이 1군에 비해 우수하 다(Table 4). 비록 검체의 수가 4 검체밖에 
안되고, 참여 기관수도 14 기관으로 적었기 때문에 단정적으로 말
할 수는 없지만, CD34 양성 세포 측정시 정확한 조혈모세포의 선택
과 재현성의 향상을 위해 CD34 항체 이외에 다른 항체를 추가로 
쓰는 것이 좋을 것으로 생각되었다.
대부분의 검사실에서 4 검체의 결과들이 비슷한 분포를 하고 있
었다. 즉, 다른 검사실에 비하여 높게 측정하는 검사실에서는 4 검
체의 결과가 모두 높게 측정되었으며, 낮게 측정하는 검사실에서는 
4 검체의 결과가 모두 낮은 경향을 보이고 있었다.
말초혈액 조혈모세포 이식이나 골수이식시 골수 생착에 필요한 
Table 4. CD34 percentages of CD34 positive cells per leukocytes and total CD34 positive cell count per µL according to methods (mean±SD)
No.
1st survey 2nd survey

























 0.61 ± 0.53
 139.2 ± 127.2
 0.41 ± 0.12
 87.2 ± 44.8
 0.34 ± 0.11
 81.0 ± 26.9
 1.11 ± 0.65
 160.2 ± 108.4
 0.48 ± 0.11
 74.0 ± 29.0
 0.50 ± 0.08
 78.3 ± 12.4
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최소한의 CD34 양성 세포 수는 보고자에 따라 약간씩 다르지만, 
2∼5×106/kg로 알려져 있고, 대부분의 검사실과 임상에서 이를 
기준으로 환자 진료를 시행하게 된다. 각 기관이 정확한 CD34 양
성 세포의 측정으로 골수 생착에 필요한 최소량을 정확히 측정하
고 채집하는 것이 이상적이겠지만, 각 검사실에서의 CD34 양성 
세포의 측정치에 변이가 있음을 알고 고정된 일정 수치보다는 각 
기관에 맞는 기준을 융통성있게 결정하는 것이 현명하리라 생각되
었다. 이를 위해서는 임상의와 검사 전문의와의 의사소통이 필수
적이라 하겠다.
검사실에서 위양성인 세포를 많이 계수하여 CD34 양성 세포 수
를 실제보다 높게 측정했을 경우 채집된 조혈모세포 농축액에 골
수 생착에 필요한 조혈모세포가 충분히 포함되어 있지 않아 골수 
생착에 실패할 수 있으며, 이와는 반대로 너무 순수한 세포만을 계
수하여 과도한 가동화를 유도하면 암세포의 오염의 가능성을 증가
시킬 수도 있다. 즉 조혈모세포의 수를 정확히 측정하지 못할 경우 
가장 최적의 조혈모세포채집 시작시기를 놓칠 수 있다. 자가조혈
모세포이식 대부분의 경우 조혈성장인자로 전처치를 하기 때문에 
이로 인한 손실 또한 크며, 동종이식의 경우 환자는 고용량화학요
법으로 골수의 정상 조혈세포가 파괴된 상태이기 때문에 이의 실
패는 환자에게 심각한 결과를 초래하게 된다. 그러므로 정확한 
CD34 양성 세포의 측정이 조혈모세포이식의 성패에 매우 중요하
다고 생각된다.
외국에서도 CD34 양성 세포 측정의 정도관리를 위한 노력이 이
루어지고 있다[14-16]. International Society of Hematotherapy 
and Graft Engineering (ISHAGE), North America Multicenter 
Study와 Nordic Stem Cell Laboratory Group에서 추천한 CD34 
양성 세포의 측정의 지침서에 따르면, 정확한 CD34 양성 세포의 
측정을 위해서는 검체를 받은 지 4시간 이내에 검체 처리를 시작하
여야 하며, 단핵구를 분리하는 방법보다는 적혈구 용해법을 권장하
고 있다. 측정시의 세포의 수는 0.5∼1×106개를, 이용하는 항체는 
HPCA-2PE (Beckton Dickinson, Immunocytometry System, 
San Jose, CA, USA)와 CD45 항체 사용을 권장하고 있으며, 2번
의 검사를 동시에 시행해서 각각의 측정값이 평균의 10%이내이어
야 그 검사의 결과를 신뢰할 수 있다고 하 다. 매우 적은 수의 세포
를 측정(rare event analysis)하는 것이기 때문에 적어도 50,000개 
내지 75,000개 이상의 백혈구를 또는 100개 이상의 CD34 양성 세
포를 유세포분석기를 이용하여 측정하여야만 하며, 이는 CD34 양
성 세포 측정시 매우 중요한 점으로 지적하고 있었다. Gating에 있
어서도 1단계로 CD45가 양성인 세포를 전체 백혈구로 계산하고, 
2단계로 1단계의 세포 중 CD34가 양성인 세포를 구한다. 3단계로 
2단계에서 구획된 세포 중 SCC에서 약양성 혹은 중증도 양성인 
세포를 찾고, 4단계로 이 세포들이 FSC과 SCC에서 단핵구 구역에 
위치하는지를 확인한다. 보고 형식도 환자의 체중에 대한 CD34 양
성 세포수로 보고하는 것이 권장되었는데 국내의 많은 검사실에서 
이와 같은 보고 형식을 이용하고 있었으며, 이는 임상의가 결과를 
이해하기에 용이하리라 생각되었다.
현재 우리나라에서는 많은 기관에서 조혈모세포이식을 시행하고 
있으며 성공적이고 효율적인 조혈모세포이식을 위해 검사실에서는 
신속하고 정확한 CD34 양성 세포의 측정이 반드시 필요하다[18- 
20]. 더군다나 CD34 양성 세포 측정 자체가 전체 세포의 1% 이하
인 매우 적은 수의 세포를 측정하는 검사이기 때문에 검사실마다의 
변이가 예상되었는데, 본 조사 결과 그 수치가 검사실간의 변이가 
너무 커서 많은 문제가 있을 것으로 생각되었다. 즉, CD34 양성 세
포 수를 기준으로 말초혈액 조혈모세포 채집액을 평가할 때 이를 
꼭 감안하여야 하며, 검사 자체의 중요성을 생각해볼 때 CD34 양성 
세포 측정의 표준화는 시급하고 반드시 필요하다고 생각되었다. 표
준화전까지만이라도 현실적으로 위의 권장사항을 모두 지키기는 
어렵더라도 기본적인 사항은 가능한 따르려고 노력하려는 자세가 
필요하다고 생각된다.
요 약
배경: 골수 재건에 필요한 조혈모세포의 정확한 측정은 말초혈
액 조혈모세포 이식시 가장 중요한 인자로 알려져 있다. 대부분의 
검사실에서는 현재 단클론항체와 유세포분석기를 이용하여 CD34 
양성 세포를 측정하고 있다. 그러나 CD34의 측정은 표준화된 술식
이 없어 기관간 변이가 클 것으로 생각되었다. 이에 저자들은 CD34 
양성 세포 측정 현황을 파악하고자 14 기관을 대상으로 4 검체의 
제대혈을 이용하여 기관별 각 기관의 결과를 분석하 다.
방법: 전국 53 기관에 CD34 양성 세포 측정의 현황을 파악하기 
위한 설문지를 보냈고, 이 중 참여의사를 밝힌 기관들에 대해 본 
survey를 실시하 다. 설문의 내용에는 사용장비와 단클론항체 등 
CD34 세포표지자 측정시에 필요한 제반사항을 포함하 다. 2차에 
걸쳐서 각각 제대혈 2 검체씩을 우송하여 survey를 실시하 고, 결
과 분석은 총백혈구 수, 단핵구 수, CD34 양성 세포의 백분율, 총 
CD34 양성 세포 수로 하 다.
결과: 총 14기관이 참여하 으며, 1차와 2차에 각각 13 기관이 
참여하 다. CD34 세포표지자 측정에 사용된 단클론 항체는 6 기
관은 CD34 항체 1가지를 사용하 으며, 5 기관은 이외에 CD45 항
체나 CD14 항체를 같이 사용하 으며, 2 기관은 상품화된 kit 
(ProCOUNTTM, Becton Dickinson, USA)를 사용하 고, 1 기관
은 현미경을 이용한 간접면역형광법을 사용하 다. 각 검체의 총
백혈구당 CD34 양성 세포의 백분율의 변이계수는 74.1%, 100.0 
%, 73.1%, 70.0%이었다. 또, µL당 총CD34 양성 세포 수의 변이
계수는 각각 64.2%, 84.7%, 79.5%, 75.8%이었다.
결론: 전국에서 CD34 세포표지자를 측정하고 있는 기관은 규
모가 큰 3차 진료기관임에도 불구하고 4 검체의 변이계수는 크게
는 100.0%까지 관찰되었다. 양성세포 측정에 사용되는 단클론항
체와 기기는 각 검사실마다 다르지만, CD34 양성 세포 수가 말초
혈액 조혈모세포 채집술의 적당한 채집시기를 결정하는데 뿐 만이 
아니라 채집된 조혈모세포의 골수생착 가능성을 예측하는 지표로 




본 survey에 적극 참여하신 다음 기관(가나다순)의 임상병리과 
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